MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE DE PRODUTOS PARA
SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n? 3.029, de 16 de
abril de 1999 e a publicacdo no Diario Oficial da Unido por meio da Resolu¢Go RE n®3.211 na
data de 25/08/2020 certifico que a empresa, a sequir descrita, cumpre com a legislagcdo sanitdria
vigente, quanto as Boas Praticas de Fabricacdo de produtos para saude exigidas pela autoridade
sanitaria brasileira, estando sujeita a inspecoes periodicas.

Fabricante: RedPharm (Changchun) Biotechnology Co., Ltd.
Endereco: 102, Building 27, Hansenxiangxieli, Intersection of Chaoyue Street
and Chuangy1 Road, New & High-tech Develpoment Zone, Changchun, Jilin, 130000, China

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda
CNPJ: 04.718.143/0001-94

Autorizacdao de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 2470125/20-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagnostico de uso 1n vitro das classes III - Emergéncia COVID-19

Validade até: A presente certificacao tera validade durante a vigéncia da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC 346/2020.

Documento assinado eletronicamente por Ronaldo Lucio Ponciano Gomes, Gerente-
Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, em 31/08/2020, as 13:56, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1142726 e o
cédigo CRC 3F9D3DE7.
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ANVISA APPROVAL

ProductTira de teste de anticorpo do SARS-CoV-2 IgG / IgM (Método de
ouro coloidal)

SARS-CoV-2 IgGlgM Antibody Test Strip (Colloidal Gold Method)
Reqistration Number: 80102512568
Risk class: I

Subject: 8433 - IVD - Registro de produto
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4 DIRETORIA
GERNCIA-GERAL DE INSPEO E FISCALIZAO SANITRIA

RESOLUO-RE N 3.210, DE 21 DE AGOSTO DE 2021

Fabricante: KedPharm (Changchun) Biotechnology Co., Ltd.

Endereo: 102, Building 27, HansenxiangXieli, Intersection of Chaovue Street

and Chuangyi Koad, New & High-tech Develpoment Zone, Changchun, Jilin, 130000, China
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Meéedicos Lida CNPIJ:
04.718.143/0001-94

Autorizao de Funcionamento: 8§ 01.025-1 Expediente: 2470125/20-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricao de Produtos para Saude:

Produtos para diagnostico de uso in vitro das classes III - Emergéncia COVID-19




